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ANEXO

El anexo II del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 se modifica como sigue:

1)

2)
«3.4.

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3)

En el punto 3.1, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) prever de manera fiable la presencia de residuos en alimentos y piensos,
incluidos los cultivos sucesivos, sobre la base de informacidon proporcionada
conforme a los requisitos sobre datos aplicables a las sustancias activas;».

El punto 3.4 se sustituye por el texto siguiente:
Composicion de la sustancia activa, del protector o del sinergista

Para las sustancias activas quimicas, los protectores y los sinergistas, la
especificacion indicard el grado de pureza minimo, la identidad y el contenido
maximo de impurezas y, en su caso, de isdémeros o diastereoisomeros y aditivos, asi
como el contenido de impurezas de importancia toxicoldgica, ecotoxicologica o
medioambiental dentro de limites aceptables.

Para las sustancias activas quimicas, los protectores y los sinergistas, la
especificacion serda conforme, cuando proceda, con la especificacion correspondiente
de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura, en
caso de que exista. No obstante, podran adoptarse especificaciones mas estrictas si es
necesario por motivos de proteccion de la salud humana o animal o del medio
ambiente.

Las sustancias activas que sean microorganismos deberan estar depositadas en una
coleccion de cultivos reconocida internacionalmente y tener un numero de acceso. El
nombre de la especie de los microorganismos se identificara inequivocamente,
conforme a la informacion cientifica mas reciente, y se indicard su denominacion a
nivel de cepa, asi como cualquier otra designacion que pueda ser pertinente (p. ¢€j., a
nivel de cepa aislada, si procede para los virus). Se indicara si los microorganismos
son de tipo natural, mutantes espontaneos o inducidos, o modificados genéticamente.

La especificaciéon de una sustancia activa que sea un microorganismo indicard el
contenido minimo y maximo del microorganismo, asi como la identidad y el
contenido de microorganismos contaminantes relevantes, metabolitos preocupantes e
impurezas de importancia toxicologica, ecotoxicologica o medioambiental dentro de
limites aceptables.».

El punto 3.5 se sustituye por el texto siguiente:
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«3.5.
3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.5.4.

3.5.5.

4)
«3.6.6.

5)
«5.2.
5.2.1.

5.2.2.

Métodos de analisis

Los métodos de andlisis las sustancias activas quimicas, protectores o sinergistas
fabricados y los métodos de determinacion de las impurezas de importancia
toxicologica, ecotoxicologica o medioambiental, o cuya concentracion en la
sustancia activa, el protector o el sinergista fabricados sea superior a 1 g/kg, deberan
haber sido validados y haber demostrado que son suficientemente especificos, estan
correctamente calibrados y son exactos y precisos.

Los métodos de anélisis de residuos en relacion con las sustancias activas quimicas y
los metabolitos relevantes en matrices vegetales, animales y medioambientales y en
el agua potable, en su caso, deberan haber sido validados y haber demostrado que
son suficientemente sensibles en cuanto a los niveles de preocupacion.

La evaluacion deberd haberse efectuado de conformidad con los principios uniformes
de evaluacién y autorizacion de productos fitosanitarios contemplados en el articulo
29, apartado 6.

En relacion con las sustancias activas que sean microorganismos, los métodos de
andlisis para identificar y cuantificar estos y los microorganismos contaminantes
relevantes deberan haber sido validados y haber demostrado que son suficientemente
especificos, estdn correctamente calibrados y son exactos y precisos.

En relacion con las sustancias activas que sean microorganismos, los métodos de
analisis de los metabolitos preocupantes y de las impurezas relevantes deberan haber
sido validados y haber demostrado que son suficientemente especificos, estan
correctamente calibrados y son exactos y precisos.».

Tras el punto 3.6.5 se inserta el punto 3.6.6 siguiente:

Las sustancias activas que sean microorganismos solo se aprobaran si, sobre la base
de la evaluacion efectuada con la informacidon proporcionada conforme a los
requisitos sobre datos, se concluye que la cepa del microorganismo no es patdgena
para las personas.

Ademas:

a) los virus solo se aprobaran si, sobre la base de la evaluacion efectuada con la
informacion proporcionada conforme a los requisitos sobre datos, se concluye
que la cepa aislada del virus no es infecciosa para las personas;

b) las cepas de bacterias solo se aprobaran si, sobre la base de la evaluacion
efectuada con la informacion proporcionada conforme a los requisitos sobre
datos, se concluye que no tienen ninguna codificacion genética conocida,
funcional y transferible de resistencia a antimicrobianos relevantes, definida de
conformidad con los requisitos sobre datos.».

El punto 5.2 se sustituye por el texto siguiente:
Microorganismos

Una sustancia activa que sea un microorganismo distinto de un virus podra ser
considerada sustancia activa de bajo riesgo, a no ser que su sensibilidad a al menos
dos clases de antimicrobianos no haya sido demostrada.

Una sustancia activa que sea un virus podra ser considerada sustancia activa de bajo
riesgo, a no ser que se trate:

a)  deun baculovirus con efectos adversos demostrados en insectos no objetivo; o
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b)

de una variante no virulenta de un patdogeno para los vegetales con efectos
adversos demostrados en vegetales no objetivo.».
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